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Eingegangen am 


12 MAIEN 


Sahr goohnor Herr Prof. Dr. Lauterbach, 

hiermit erhebe ich gemäß Artikel 17 Grundgesetz 
Autsichtsbeschwerde 

gegen 


4. Prof, Dr. Dr. h.c. muk, Lothar H. Wioler 
Robert Koch-Institut 

Nordufer 20 

13353 Barlin 


2. Prof. Dr. Klaus Cichutek 

Paul-Ehrich-Insttut 

Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel 
Paul-Ehrich-Straße 51-59 

D- 63225 Langen 


Nachfoigonde Ausführungen godo ich Ihnen zur Konntnis und fordoro Sio auf, diese dionst- 
und fachautsichtsrochtlich zu bewerten. Ihre Stollungnahmo zum dargologton Sachvorhalt 
erwarte ich 


innerhalb von 4 Wochen 


nach Eingang dieser Aufsichtsbeschwerde Im Bundesministerium für Gesundheit. 





Bundestag  Pistzdor Sept ` 11011 Berin 


Martin Sichert 
gie des Deutschen Dendestagen 





Gomäß $ 13 Absatz 5 Satz 1 Infoktionsschutzgesetz (HSG) haben die Kassenärztlichen 
Vereinigungen und, soweit die Angaben bei ihnen vorliegen, die für die Durchführung von 
Impfeistungen eingerichteten Impfzentren für Zwecke der Feststellung der 
Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfeffekten (Impfsurvalliance) dom 
Robort-Koch-Institut und für Zwocke der Überwachung der Sichorheit von Impfstoffen 
(Pharmakovigllanz) dem Pauk-Ehrlich-Institut in von diesen festgelegten Zeitabständen 
folgende Angaben zu Übermittein: 


Patientan-Psaudonym. 

Geburtsmonat und jahr, 

Geschlecht, 

fünfstalige Postieitzahl und Landkreis des Patienten, 

Landkreis dos behandelnden Arztes oder des Impfzontrums, 

Fachrichtung des behandelnden Arztes. 

Datum der Schutzimpfung. der Vorsorgeuntersuchung, des Arzt-Pationten- 

Kontaktos und Quartal dor Diagnose. 

$. ` antigenspezifische Dokumentationsnummer der Schutzimpfung. bol 
Vorsorgeuntersuchungen die Leistung nach dem einheitlichen 
Bowortungsmaßstab, 

9. Diagnosecode nach der Internationalen statistischen Klassifikallon der 
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD), Diagnosesicherheit 
und Diagnosetyp im Sinne einer Akut- oder Dauerdiagnose, 

0. bei Schutzimpfungen gegen Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus- 

2 (SARS-CoV-2) zusätzlich die Impfstoffspezifische Dokumentationsnummer, die 

‚Chargennummer, die Indikation sowie den Boginn odor den Abschluss der 

Impfserie 


Gemäß § 13 Absatz 5 Satz 4 #SG bestimmt das Robert-Koch-Institut die technischen 
Übermitlungsstandards für die im Rahmen der Impfsurveillance und der Pharmakovigllanz 
zu übermitteinden Daten sowie das Verfahren zur Bildung des Pationten-Pseudonyms nach 
Satz 1 Nummer 1. Eine Wisderherstellung des Personenbezugs dor übermitteten 
pseudonymislerten Daten ist für das Robert-Koch-Institut und das Paul-Ehrlich-Institut 
auszuschleßen. 


EE EEN 


$ 13 Absatz 5 HSG wurde durch das MasernschutzG v. 10.02. 2020 (BGBl. | 148) eingeführt 
und durch das 3. BevSchG am 18.11.2020 (BGBI. I 2397) neu gefasst. Mit dem Hinzufügen 


dar in Satz 2 onthaltanon Verordnungsermächtigung durch das EpiLage-FortgeltungsG vom 
04.02.2021 (BGBI. I 370) besteht der § 13 Absatz 5 HSG in seiner jetzigen Form. 
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Das Ziel dieser Regelung betreffend die Impfsurveillance ist der Begründung zum 
Masemschutzgosetz zu entnehmen (Bundestags-Drucksache 19/13452, Sege 24): 


-Dio am Robert-Koch-Insttut bereits etablierte Impfsurveiiance auf Basis von ambulanten 
‚Abrechnungsdaten der Kassenärztliche Vereinigungen ermöglicht eine Erfassung und 
Auswertung von impfquolen in der Bevölkerung nach Altersgruppe, Geschlecht und Region. 
Zio! dor Impfsurvoltance ist, Defizite boi den Impfquoten zu erkennen und diese durch 
gozioke Maßnahmen in allen Bovölkerungsgruppen zu Stärken. Zudem können Daten der 
Impfsurveilance herangezogen werden, um den Nutzen und die Wirksamkeit von 
eingeloketen Maßnahmen und Impfprogrammen zu bewerten. Wie die Erfahrungen mit der 
Nutzung von Abrochnungsdaten dor Kossonärztlichen Vereinigungen aus dor sot 2004 am 
'Robert-Koch-Institut etablierten Impfsurvoitance zeigen. können mit diesen Daten die Effokte 
von Impfungen hinsichtlich des Schutzes geimpfler aber auch ungelmpfter Personen 
(sogenannter Gemeinschaftsschutz) bewertet und die Krankheitsiast impfpräventabler 
Erkrankungen (die gegebenenfalls auch nicht mektepflichtig sind) ermittelt werden. Damit 
dockon dio Daton der Impfsurveitiance eino wichtige Funktion ones Nationalen Impfrogistors 
ab und dienen darüber hingus der Evaluation von Impfungen und Impfprogrammen.“ 


Das Ziel dieser Regelung betroffond die Pharmakovigllanz ist dor Begründung zum 
3. BovSchG zu ontnohmon (Bundostags-Drucksache 19/23944, Solto 28): 


„Die bevorstehenden Zulassungen nouartkger Impfstoffe zum Schutz vor COVID-19 machen 
eine Ergänzung von $ 13 Absatz 5 HSG erforderlich. Die von den Kassenärztlichen 
Vereinigungen nach $ 13 Absatz 5 Satz 1 ISG an das Robert-Koch-Instäut im Rahmen der 
Impfsurvoilence zu meldenden Versorgungsdaten von gesetzlich Krankenvorsicherten 
Personen sind auch für die Zwocke der im Zuständigketsbereich des Paul-Ehrlich-Instiluts 
— Pnarmakovigilanz von Impfstoffen von großer Bedeutung. Mithilfe der zusätzlichen 
pseudonymisierten Gesundheitsinformationen können die Häufigkeil, Schwere und der 
Langzeitverlauf von Impfkompäikationon besser beurteit werden. Darüber hinaus kann mit 
don Daten untersucht werden, ob gesundheitliche Schädigungen bzw. Erkrankungen bei 
geimpften Personen in einem zeitichen Zusammenhang mi Impfungen häufiger vorkommen 
ais boi ungeimpfton Porsonon. 


$ 6 Absatz 1 Nummer 3 (SC rogok bereits die Moklovorpflichtung einos Vordachts oinor 
Impfkomplikation. Alerdings zeigen die seit Inkraflireten des ISG vom Paul-Ehrfich-Institul 
erhobenen Daten, dass nicht ate Impfkomplikationen erkannt bzw. gemeldet werden und von 
‚einer Untererhebung auszugehen Ist. Das Paul-Ehrlich-Instäut war bislang darauf 
angewiesen. für langfristige. vergisichende Pharmakovigilanz-Untersuchungen im Einzelfall 
Gesundheitsdaten auf der Grundiage von $ 75 SGB X von den Krankenkassen oder von der 
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‚Europäischen Arzneimitlel-Agentur zu erwerben. Eine regeihafle aktive Pharmakovigilanz 
wie dies in den USA oder in anderen Staaten der EU seit langem Standard ist, war nur 
eingeschränkt möglich. Die Begrenzung der auf Einzelfellmeldungen basierenden 
Überwachung der Arzneimitteisicherheit (passivan Survellance) soll deshalb mithafo dor 
pseudonymisierten Daten der Kassenärztichen Vereinigungen ausgeglichen werden. Diese 
zusätzliche Datenbasis ist besonders wichtig bei der Einführung neuartiger Impfstoffe in den 
deutschen Markt sowie bei Veröffentlichung neuer Impfempfehlungen, da es bei diesen noch 
an broton Erfahrungsworten font.” 


Danach sind die Datenübermitlung gemäß § 13 Absatz 5 HSG durch dio Kassenärztlichen 
Voreinigungen und die Impfzentran und dio Auswertung dieser Daten durch das Robert- 
Koch-Institut und das Paul-Ehriich-Institut von zentraler Bedeutung für die Impfsurveilance 
und Pharmakovigilanz nicht nur der allgemeinen Schutzimpfungen, sondern und vor allem 
auch der neuartigen Covid-19-Impfstoffe. Ohne diese Datenübermiktiung und Auswartung 
der Daten sind die Feststellung der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von 
Impfeffekten (Impfsurveillance) nur sehr eingeschränkt möglich. Auch die Aufdeckung, 
Bewertung, das Verstehen und die Prävention von Nebenwirkungen oder von anderen 
arzneimitteibezogenen Problemen (Phanmakovkjlanz) können nur sohr eingeschränkt 
erfolgen. 


‚Adrossat der Pflicht sind einerseits die Kassenärztlichen Vereinigungen und gegebenenfalls 
dio Impfzentren, die dom Robert-KochInstitut und dam Paul-Ehrlich-Institut auf der Basis 
ambulanter Abrechnungsdaten (BT-Drs. 19/13452, 24) die in $ 13 Absatz 5 Satz 1 Nr. 1-10 
SG aufgeführten Daten In vom Robert-Koch-Institut und Paul-Ehrlich-Institut bestimmten 
Zeitabständen mieten müssen. Die Impfsurveillance wird vom Robert-Koch-Instiut, die 
Überwachung der Pharmakovigilanz von Impfstoffen vom Paul-Ehrlich-Institut durchgeführt, 
weshalb bekio als Adrossaten der zu mekienden Daten genannt werden. Die schon bisher 
zum Zweck dor Impfsurvelliance an das Robert-Koch-Institut zu meldenden Informationen 
sind auch für die Überwachung der Pharmakovigikanz durch das Paul-Ehtlich-Inalitut 
hifrelch, um die Häufigkeit, Schwere und den Langzeitverlauf von Impfkomplikationen 
beurteilen zu können und zu untersuchen, ob gesundheitliche Schädigungen oder 
Erkrankungen Im Zusammenhang mit Impfungen häufiger auftreten als bei Ungeimpften. Aus 
diesem Grund ist die Pflicht zur Meldung an das Paul-Ehrlch-institut hier aufgenommen 
worden. Dies git umso mehr, als zwar bisher schon nach § 6 Absatz 1 Nr.3 NSG der 
Verdacht einer übermäßigen Impfreaktion an das Pauk-Ehrlich-Institut zu melden ist. diese 
jedoch nicht umfassend erkannt und gemeldet werden, sodass das Paul-Ehrlich-Institut gem. 
$75 SGBX Gesundheitsdaten von den Krankenkassen und bei der EMA Daten für 
Pharmakovigilanzuntersuchungen erwerben musste (BT-Drs. 19/23944, 28). Die 
Weiterteitung der Daten dient somit auch dazu, in diesem Bereich zum internationalen 
Standard aufzuschließen und die Limilierungen der passiven Surveillance auszugleichen. 
Dies git gerade in Hinblick auf die Verwendung neuartiger Impfstoffe und neuer 
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Impfompfehlungen, zu donen bisher noch keine Erfahrungswerte gesammett werden 
konnten, vol. Kießling/Müllmann. 2. Aufl. 2021, "EG § 13 Rn. 36 tf. 


Das Paul-Ehrlich-Institut war bislang darauf angewiesen, für langfristige, vergleichende 
Pharmakovigilanz-Untersuchungen im Einzeifall Gesundheitsdaten auf der Grundlage von § 
75 SGB X von den Krankenkassen oder von der Europälschen Arzneimitel-Agontur zu 
erwerben. Eine rogelhafte aktive Pharmakovigilanz wie dies In den USA oder in anderen 
Staaten der EU sek langem Standard ist, war nur eingeschränkt möglich. Die Begrenzung 
der auf Einzerfallmekdungen basierenden Überwachung der Arzneimittelsicherheit (passiven. 
Surveillance) soll deshalb mithilfe der pseudonymisierten Daten der Kassenärztlichen 
Voreinigungen ausgegichen worden. Diese zusätzliche Datenbasis ist besonders wichtig bei 
der Einführung neuartiger Impfstoffe in den deutschen Markt sowie bei Veröffentlichung 
neuer Impfempfehlungen, da es bei diesen noch an breiten Erfahrungsworten feht (BT-Drs.: 
Drucksache 19/23944, Solto 28). 


Für die erfolgreiche Pandemiebekämpfung hat die Erfüllung der Vorgaben des $ 13 Absatz 
5 ISG deshalb einen besonderen Stellenwert. 


2. 


Damit die KassenArztlichen Vereinigungen und die Impfzentren ihre Verpflichtung aus & 13 
Absatz 51fSG erfüllen können, müssen das Robert-Koch-Institut und das Paul-Enrlich-Insttut 
die Zeitabstände festlegen. in denen die Daten übermittelt werden müssen. Tatsächlich hat 
wodor das Robert-Koch.Insttut noch das PaukEhrlich-Institut derartige Zeitabstände 
festgelegt. Sie haben bislang deshalb weder von den Kassenärztlichen Vereinigungen noch 
von den Impfzentren Daten nach § 13 Absatz 5 TSG erhalten. Mittlerweile sind Millionen von 
Impfdaten der Impfzentren wegen einschlägkjer Datenschutzvorschriften gelöscht worden 
(.Die folgenschwore Löschung von Millionen Impfdaten“, veröffentlicht am 03.04.2022 auf 
www. welt.de). Diese Daten stehen nun entgegen der gesetzlichen Regelungsintention das $ 
13 Absatz 5 HSG weder für die impfsurveilance noch für die Pharmakovigilanz zur 
Verfügung, weil sowohl das Robert-Koch-Institut als auch das Paul-Ehrlich-Institut es 
versäumt haben, rechtzeitig ge Daten anzufordern, insbesondere die Daten der Impfzentron. 


Am 05.04.2022 et das Bundesministerum für Gesundhek durch seine Parlamentarische 
Staatssekretärin Sabine Ditmar, MdB, auf eine entsprechende schriftliche Frage 
(Arbeitsnummer 3/362) des Bundestagsabgeordneten Kay-Uwe Ziegler mitteilen: „Bislang 
hat das PaulEhrlich-Institut (PEI) Keine anonymisierten Diagnosedaten von den 
Kassenärztlichen Vereinigungen zum Zwecke der Arzneimitteisicherheitsüberwachung 
(Pnarmakovigllanz) gem. $ 13 Abs. 5 Infektionsschutzgesetz (NSG), Insbesondere 
Diagnosedaten im Zusammenhang stehend mit den ICD-Codes U12.9 und T88.1 für das 
‚Jahr 2021 erhalten” 
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Bogründet wird diese Unterlassung der Anforderung der Daten unter anderem dent, dass 
anonymisierte alkjemeine ICD-Codes zu Impfnebenwirkungen nicht geeignet seien, robuste 
Aussagen über bestimmte, Impfstoffspezifische Nebenwirkungen (z. B. Myokarditis nach 
MRNA-Impfstoffen, Immunthromobozytopenie nach Adeno-viralen Vektorimpfstoffen) zu 
machen. 


Damit wird durch das Robert-Koch-Institut und das Paul-Ehrlich-Institut dar klare gesetzliche 
Auftrag ignoriert. diese Daten gem. $ 13 Abs. 5 SG zu erheben und auszuwerten. Der 
Gesetzgeber hat ausweislich der Gesetzesbegründung die Notwendigkeit dieser 
Datenerhebung- und Auswertung für notwandig erachtet, wail mithilfe der zusätzlichen 
pseudonymisierten Gesundheitsinformationen die Häufigkeit, Schwere und der 
Langzeitvorlauf von Impfkompiikationen besser beurteilt werden und darüber hinaus mp den 
Daten untersucht werden kann, ob gesundheitliche Schädigungen bzw. Erkrankungen bei 
geimpften Personen in einam zeitlichen Zusammenhang mit Impfungen häufkjor vorkommen 
als bei ungelmpflen Porsonen. 


Es ist nicht hinnehmbar, dass sich das Robert-Koch-Institut und das Paul-Ehrlich-Institut über 
dan klaran gesetzgeberischen Willen hinwegsetzen und sich weigern, dia Daten nach § 13 
Abs. 5 ISG zu erheben und auszuwerten! 


Zuletzt beantwortete das Bundesministerlum für Gesundheit am 02.05.2022 durch den 
Parlamentarischen Staatssekretär Prof. Dr. Franke die schriftliche Frage (Arbeitsnummer 
4/212) des Bundestagsabgeordneten Kay-Uwe Ziegler nach Gesprächen zwischen den 17 
Kassenärztlichen Vereinigungen und dem Paul-Ehrlich-Institut den $ 13 Abs. 5 HSG 
betreffand wie fogt: 


„Nein, bislang fanden keine Gespräche der Kassenärztlichen Vereinigungen 
hinsichtlich der Datenübermittelung nach $ 13 Infektionsschutzgesetz Absatz 5 
mit dem Paul-Ehrlich-Institut statt.“ 


3. 


Das Versäumnis dieser Datenerhebung steht im Verantwortungsbereich von Prof. Dr. Dr. h.c. 
mult. Lothar H. Wieler als Präsident des Robert-Koch-Institutes und von Prof. Dr. Klaus 
Cichutek als Pràsklent des Paul-Ehrtich-Instilutes. Als Prāsidenten der ihnen untersteilten 
Institute obliegt es ihnen, die Voraussetzungen dafür zu schaffen, dass Sinn und Zweck dos 
$ 13 Absatz 5 HSG erfüllt werden, in dem die Kassenärztichen Vereinigungen und die 
Impfzentren die Datenübermittlungen vornehmen können. Tatsächlich wird § 13 Absatz 5 
HSG von Prof, Dr. Dr. h.c. mut. Lothar H. Wieler und Prof. Dr. Klaus Cichutek ignoriert. 
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Ich fordere Sie auf dafür Sorge zu tragen, dass den Kassenärztlichen Vereinigungen und den 
Impfzentren zeitnah die Übermittlung der Daten gemäß $ 13 Absatz 5 SG ermöglicht wird 
und diese Daten - ebenfalls zeitnaht — durch das Robert-Koch-Institut und das Paul-Ehrlich- 
Institut entsprechend ihrem gesetzlichen Auftrag ausgewertet, veröffentlicht und so der 
Bevölkerung zur Verfügung gestellt werden! 


Mit freundlichen Grüß, 


N Gh 


Martin Sichert 
Mitglied des Deutschen Bundestages 
Gesundheitspaltischer Sprecher der AfD-Bundestagsfraktion 
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